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认为是具有根除 Hp 的指针。对于该患者根除 Hp 的方案，临
床药师通过最新的指南共识及结合患者药物过敏的情况，给
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·药物不良反应·
我院 2016 年 459 例药品不良反应报告分析
吴月娣1，李贵利2，欧阳华1，杜 瑜1，郭 玫1(1. 厦
门大学附属中山医院药学部 厦门 361000;2. 厦门大
学附属第一医院药学部 厦门 361003)
摘要:目的 了解我院药品不良反应(Adverse drug reaction，ADＲ)发
生的一般规律及特点，为临床合理、安全用药提供参考。方法 回顾
性分析我院 2016 年度收集上报的 459 例 ADＲ，分别从患者性别年龄、
给药途径、药物品种、ADＲ 累及器官或系统、临床表现、ADＲ 上报人员
分布等方面进行统计分析。结果 459 例 ADＲ 报告中，60 岁以上患
者发生药品不良反应的比例最高(209 例，占 45. 53%) ;女性稍多于
男性;给药途径以静脉给药为主;引发药品不良反应的药品种类以心
血管系统药物所占比例最高(89 例，占 19. 39%) ，其次依次为抗菌药
物、抗肿瘤药物、中药制剂;药品不良反应累及器官或系统以皮肤及其
附件损害最为常见(177 例，占 33. 33%) ;ADＲ 报告人员中以医师上
报为主(344 例，占 74. 95%) ;459 例 ADＲ 报告中新的、严重的 ADＲ
共 52 例。结论 加强医院药品不良反应报告和监测工作，充分利用
医院 ADＲ 信息，促进临床安全合理用药。
关键词:药品不良反应(ADＲ) ;监测;分析;临床合理用药








发生的规律特点，笔者对我院 2016 年 1 月 1 日-2016 年 12 月




本文中所有 ADＲ 报告来源于我院 ADＲ 监测小组，上报
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方式为自愿呈报。有效 ADＲ 报告共 459 例，采用回顾性分析
法，应用 Microsoft Excel 分类统计患者的基本情况、给药途径、




2. 1 患者的性别与年龄 459 例 ADＲ 患者中，男 189 例，占
41. 18%，女 270 例，占 58. 82%。女性略多于男性。发生
ADＲ 患者的性别年龄分布(见表 1)。
表 1 发生 ADＲ 患者的性别与年龄分布
性别
年龄
＜ 18 岁 18 ～40 岁
41 ～




男 12 36 63 78 189 41. 18
女 4 39 96 131 270 58. 82
合计 16 75 159 209 459 －
构成比 /% 3. 49 16. 34 34. 64 45. 53 － 100. 00
2. 2 给药途径 主要为静脉给药，其次为口服给药。给药途
径与 ADＲ 发生的关系(见表 2)。
2. 3 涉及药品种类 459 例 ADＲ 报告涉及药品共 22 个大类




表 2 给药途径与 ADＲ 发生的关系
给药途径 例数 构成比(%)
静脉滴注 201 43. 79
静脉推注 25 5. 45
口服给药 196 42. 70
肌肉注射 8 1. 74
皮下注射 19 4. 14
外用 9 1. 96
吸入 1 0. 22
合计 459 100
2. 4 ADＲ 累及器官或系统以皮肤及其附件损害、消化系统
损害两者最为常见。ADＲ 累及器官或系统及临床表现(见表
4)。
2. 5 ADＲ 上报人员分布 459 例 ADＲ 报告中，医师上报 324
例，占 70. 59%，护士上报 106 例，占 23. 09%，药师上报 29 例，
占 6. 32%。
2. 6 ADＲ 程度分级 459 例 ADＲ 报告中，一般的 ADＲ 共
407 例，占 88. 02%;新的、严重的 ADＲ 共 52 例，占 11. 32%。
表 3 引起 ADＲ 的药品种类及涉及报告数
药物种类 品种数 构成比 /% 例次数 构成比 /% 代表药物(例次数)
心血管系统用药 36 17. 22 89 19. 39 阿托伐他汀钙(13)、贝前列素钠(9)、贝那普利(7)、氟桂利嗪(5)、坎
地沙坦酯(4)等
抗菌药物 23 11. 00 58 12. 64 阿莫西林(9)、左氧氟沙星(9)、莫西沙星(5)、头孢噻肟(4)等
抗肿瘤药物 22 10. 53 54 11. 76 阿糖胞苷(11)、奈达铂(8)、亚砷酸(6)、紫杉醇(4)、伊马替尼(4)等
中药制剂 23 11. 00 46 10. 02 养血清脑颗粒(9)、冠心宁注射液(6)等
免疫系统用药 22 10. 53 36 7. 84 破伤风抗毒素(6)、沙利度胺(5)等
解热镇痛药 9 4. 31 28 6. 10 双氯芬酸(5)、氟比洛芬(4)等
消化系统药 14 6. 70 19 4. 14 复方铝酸铋(4)、泮托拉唑(3)等
神经系统药 15 7. 18 18 3. 92 氟哌啶醇美利曲辛(4)、丙戊酸钠(3)等
营养类药物 4 1. 91 17 3. 70 复方氨基酸(8)、脂肪乳氨基酸葡萄糖注射液(3)、中长链脂肪乳(3)等
内分泌系统药物 2 0. 96 14 3. 05 二甲双胍(9)、甲巯咪唑(5)
诊断试剂 3 1. 44 13 2. 83 碘帕醇(8)等
激素类药物 4 1. 91 12 2. 61 地塞米松(6)等
抗真菌药物 3 1. 44 12 2. 61 伏立康唑(7)、特比萘芬(3)等
血液系统药物 9 4. 31 11 2. 40 粒细胞集落刺激因子(3)等
抗病毒药物 4 1. 91 10 2. 18 恩替卡韦(5)等
代谢系统药物 4 1. 91 7 1. 53 阿仑膦酸钠(3)等
调节水、电解质用药 2 0. 96 5 1. 09 碳酸氢钠(4)等
抗过敏类药物 4 1. 91 4 0. 87 咪唑斯汀(1)、依巴斯汀(1)、氯雷他定(1)、奥洛他定(1)
呼吸系统用药 3 1. 44 3 0. 65 羧甲司坦(1)、复方福尔可定(1)、噻托溴铵(1)
维生素类药物 1 0. 48 1 0. 22 碳酸钙片(1)
泌尿系统用药 1 0. 48 1 0. 22 多沙唑嗪缓释片(1)
抗寄生虫类药物 1 0. 48 1 0. 22 阿苯达唑片(1)
合计 209 100. 00 459 100. 00
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表 4 ADＲ 累及器官或系统及临床表现分析
累及器官或系统 例数 构成比 /% 主要临床表现
皮肤及其附件损害 177 33. 33 皮肤瘙痒(48)、皮疹(42)、皮肤发红(32)、荨麻疹(16)、斑丘疹(9)、红斑疹(5)等
消化系统损害 117 22. 03 恶心(29)、腹泻(26)、呕吐(16)、腹痛(15)、消化不良(11)、肝功能异常(9)
全身性损害 93 17. 51 发热(35)、畏寒(26)、出汗(15)、乏力(6)、苍白(3)等
呼吸系统损害 34 6. 40 胸闷(12)、呼吸急促(3)、呼吸困难(3)等
心血管系统损害 25 4. 71 心悸(8)、血压升高(6)、心律失常(3)等
骨骼肌肉系统损害 23 4. 33 局部肌肉间歇性疼痛(14)、关节疼痛( (9)
神经系统损害 19 3. 58 头晕(9)、头痛(4)、睡眠障碍(3)、自言自语(1)、幻觉(1)、攻击行为(1)
用药局部损害 11 2. 07 注射部位红斑(4)、疼痛(3)、水肿(3)、用药部位瘙痒(1)、
视觉系统损害 10 1. 88 视物模糊(4)、眼睛干涩(4)、视力异常(1)、眼睑水肿(1)
血液系统损害 9 1. 69 白细胞减少(6)、凝血功能障碍(3)
泌尿系统损害 6 1. 13 尿频(3)、尿痛(2)、尿急(1)
其他特殊感觉功能损害 5 0. 94 口干(2)、口腔苦味感(2)、耳鸣(1)
其他用药相关事件 2 0. 38 体重增加(1)、易脱发(1)
合计 531 100. 00
注:由于同一 ADＲ 可累及多个器官和(或)系统，故总例次数大于 459 例。
3 讨论
3. 1 由表 1 可知，459 例 ADＲ 报告各年龄段均有发生，但发
生率不同，其中 60 岁以上老年人发生率最高，共 209 例，构成
比为 45. 53%，提示老年患者用药更易引发 ADＲ。发生 ADＲ










3. 2 由表 2 可见，引起 ADＲ 的主要给药途径为静脉给药，共










3. 3 由表 3 可知 459 例 ADＲ 报告中心血管系统类药物引发


























3. 4 由表 4 可见，459 例报告中 ADＲ 累及器官或系统以皮肤
及其附件损害最常见，共 177 例，占 33. 33%，与既往文献报道










3. 5 ADＲ 上报人员分布 本次分析结果显示，ADＲ 报告人
员中医师最多，护士次之，药师上报最少，这与文献报告中的
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结果一致〔6〕。459 例 ADＲ 报告中，医师上报 324 例，占
70. 59%，护士上报 106 例，占 23. 09%，我院身居临床一线的




度，充分调动全院各个科室上报 ADＲ 的积极性，提高 ADＲ 的




3. 6 我院上报的 459 例 ADＲ 中，新的、严重的 ADＲ 共 52
例，占 11. 32%，比例偏低，预警信号偏弱。与世界卫生组织
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方法 对云浮市人民医院 2014 年 2 月至 2017 年 2 月的 267 例 ADＲ
的病例报告进行分类统计和分析评价。结果 267 例 ADＲ 病例报告
中，最容易引起 ADＲ 的药物是抗菌类药物(占 44. 57%) ，其次是心脑
血管系统药物(占 20. 22%) ;引起 ADＲ 的主要途径是静脉给药(占
83. 89%) ;主要的 ADＲ 类型为皮肤及其附件损害(占 59. 55%) ，其次
是肌肉、骨胳系统损害(占 9. 74%)。结论 应充分认识到 ADＲ 监
测的重要性，要加强 ADＲ 的监测工作，以避免 ADＲ 的发生。
关键词:药物不良反应(ADＲ) ;抗菌药物;分析













1. 1 一般资料 本文所用于分析的 267 例 ADＲ 报告资料来
源于云浮市人民医院 2014 年 2 月至 2017 年 2 月药学部所收
集的。其中女 149 例，男 118 例。
1. 2 方法 采用卫生统计学回顾性研究分析方法与人工筛
选。对该医院发生不良反应涉及的药品按照第 16 版《新编药
物学》的药品分类方法进行分类统计〔1〕。因果关系的判断按
照国家卫生部 ADＲ 监测中心的 ADＲ 因果关系判断标准进行
判断，ADＲ 严重程度分类参照药品不良反应级度标准〔2〕。
2 结果
2. 1 发生 ADＲ 的性别的关系 267 份 ADＲ 报告中，男 118
例(44. 19%) ，女 149 例(55. 81%) ，发生 ADＲ 的年龄段为 4
～ 80 岁(见表 1)。




2014 年 2 月 ～ 2015 年 2 月 49 49
2015 年 2 月 ～ 2016 年 2 月 32 46
2016 年 2 月 ～ 2017 年 2 月 37 54
合计 118 149
2. 2 引发 ADＲ 的给药途经 267 例发生 ADＲ 患者中，静脉
给药占 83. 89%，口服给药占 14. 24%，吸入给药占 0. 75%，透
皮给药占 0. 75%，皮下给药占 0. 37%(见表 2)。
2. 3 引发 ADＲ 的药物种类 引起 ADＲ 的药物中抗菌药物
居首位，占 44. 57%，心脑血管系统药物占 20. 22%，肿瘤及辅
助系统药物占 12. 73%(见表 3)。
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